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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-51406580-APN-INPM#ANMAT

 

 

VISTO el expediente Nº EX-2022-51406580-APN-INPM#ANMAT del Registro de la Administración Nacional 
de Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta de los 
Productos médicos para diagnóstico in vitro denominados: Anti-Kpª Dual (cat.213995) y Anti-Kpb Dual (cat. 
213996).

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos reúnen las 
condiciones de aptitud requeridas para su autorización y que se deberá comunicar por nota al Servicio de 
Productos para Diagnóstico in vitro, la primera importación realizada de los productos de referencia, con el 
objetivo de efectuar la evaluación del primer lote en el país quedando sujeta la comercialización de estos a los 
resultados obtenidos en dicha evaluación.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM de los productos médicos para diagnóstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

        

          Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

        

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico in vitro: Anti-Kpª Dual (cat.213995) y Anti-Kpb Dual (cat. 213996) 
de acuerdo con lo solicitado por GRIFOLS ARGENTINA S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie 
de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulos y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-63132263-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 238-72”, con exclusión de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica a los nuevos productos. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

NOMBRE COMERCIAL: Anti-Kpª Dual (cat.213995) y Anti-Kpb Dual (cat. 213996).

INDICACIÓN DE USO: Antisuero humano policlonal para identificación de antigenos Kpa y Kpb para técnica 
en tubo y de gel. Anti-Kpa Dual y Anti-Kpb Dual reaccionan con sus respectivos antígenos, causando la 
aglutinación de las células y clasificándolas en tres fenotipos distintos: Kp(a+b), Kp(a+b+) y Kp(a-b+). Los 
anticuerpos dirigidos contra dichos antígenos pueden provocar graves reacciones post-tranfusionales o la 
enfermedad hemolítica del feto y del recién nacido (HDFN).

FORMA DE PRESENTACIÓN: Anti-Kpª Dual y Anti-Kpb Dual: para cada uno de ellos 1 vial de 5 ml. Los 
reactivos contienen anticuerpos procesados de sangre humana en una solución tamponada y 0.1% (p/v) de azida 
sódica como conservante.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 24 (veinticuatro) meses desde la 
elaboración, conservado a 2ºC a 8 º C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, 3186 



Düd¡ngen, Suiza.

CONDICIÓN DE USO/CATEGORÍA: Venta exclusiva a Laboratorios de análisis clínicos. USO 
PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Nº EX-2022-51406580-APN-INPM#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para 
diagnóstico in vitro con los siguientes datos identificatorios característicos:

 

NOMBRE COMERCIAL: Anti-Kpª Dual (cat.213995) y Anti-Kpb Dual (cat. 213996).

INDICACIÓN DE USO: Antisuero humano policlonal para identificación de antigenos Kpa y Kpb para técnica 
en tubo y de gel. Anti-Kpa Dual y Anti-Kpb Dual reaccionan con sus respectivos antígenos, causando la 
aglutinación de las células y clasificándolas en tres fenotipos distintos: Kp(a+b), Kp(a+b+) y Kp(a-b+). Los 
anticuerpos dirigidos contra dichos antígenos pueden provocar graves reacciones post-tranfusionales o la 
enfermedad hemolítica del feto y del recién nacido (HDFN).

FORMA DE PRESENTACIÓN: Anti-Kpª Dual y Anti-Kpb Dual: para cada uno de ellos 1 vial de 5 ml. Los 
reactivos contienen anticuerpos procesados de sangre humana en una solución tamponada y 0.1% (p/v) de azida 
sódica como conservante.

 

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 24 (veinticuatro) meses desde la 
elaboración, conservado a 2ºC a 8 º C.



NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, 3186 
Düd¡ngen, Suiza.

CONDICIÓN DE USO/CATEGORÍA: Venta exclusiva a Laboratorios de análisis clínicos. USO 
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO MÉDICO PARA 
DIAGNÓSTICO IN VITRO PM 238-72.

Nº EX-2022-51406580-APN-INPM#ANMAT
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